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PROGRAM

17. APRIL 2023 * K@BENHAVN

TALERLISTE

08.30-09.00 ANKOMST & REGISTRERING
Morgenkaffe

12.00-13.00 FROKOST

09.00-09.05 ABNING AF KONFERENCEN
Relevent

09.05-09.10 INTRODUKTION TIL KONFERENCEN
Partner Martin Drabye Gantzhorn, Bech-Bruun

09.10-09.40 LIFE SCIENCE INDUSTRIEN
— SEKTORPERSPEKTIV

Status pa leegemiddelsomradet fra et regula-
torisk perspektiv og udvalgte nedslag i Europa-
Kommissionens forslag til en ny leegemiddel-
forordning

Direktgr Peter Huntley, Medicoindustrien

Faglig Direktgr Mette Aaboe Hansen,
Legemiddelstyrelsen

13:00-13:45 SUNDHEDSAPPS PA RECEPT: REGULATORISKE
PRIVATLIVSKRAV TIL LANCERING AF SUNDHED-
SAPPS | EU

Seneste udvikling pa tveers af EU samt Coloplast’
erfaringer med, hvad man som producent af
sundhedsapps skal vaere opmaerksom pa seerligt
i forhold til databeskyttelseskrav.

Group DPO Sgren Sten Klabel, Coloplast

09.40-10.30 COMPLIANCE OVERVIEW

Update pa marketing compliance og laegemid-
delindustriens branchenavn.
Sekretariatschef, juridisk granskningsmand
Rikke Bekgaard Thomassen, Etisk Neevn for
Leegemiddelindustrien

13.45-14.15 SUNDHEDSDATA & GDPR

Adgang og brug af sundhedsdata er generelt teet
reguleret. Et omrade, hvor GDPR har stor betyd-
ning for afgang og brug er forskningsprojekter.

| opleegget servi pa de forskellige databeskyt-
telsesretlige modeller, og hvad det betyder for
rollerne for sponsor, site, PI, CRO. Hvem er data-
ansvarlig og databehandler - eller er der falles
dataansvar?

Vi ser ogsa pa, hvilken betydning forskningspro-
jektets overordnede formal har for valg af den
databeskyttelsesretlige model.

Managing Associate Egil Husum, Bech-Bruun

10.30-10.50 NETVARKSPAUSE

14:15-14:30 NETVARKSPAUSE

10.50-11.25 EUROPEAN LEGAL PERSPECTIVE:
EU PHARMA LAW

The Commission’s Pharmaceutical Strategy
aimed to create a regulatory framework which
supported research and innovation in Europe.
However, the proposed revised pharmaceutical
legislation risks damaging to the competitive-
ness of Europe’s industry, and to the region’s
strategic autonomy. EFPIA will present its
reflections on the proposed legislation and the
importance of a future-proof, innovation-minded
regulatory framework, and robust and predict-
able IP ecosystem, for Europe to retain its role in
medical innovation.

Legal Manager Grimur J6hannsson, Furopean
Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA)

14:30-15.00 HTA FORORDNINGEN - FALLESEUROPAISK
VURDERING AF LAGEMIDLER.
HVORDAN PAVIRKES DET DANSKE SYSTEM?

e Implementeringen af den faelleseuropaiske
HTA-forordning i Danmark.

e Indblik i den internationale og nationale
organisering af dette arbejde.

¢ De nyeste fremskridt og udfordringer pa omra-
det.

Formand Steen Werner Hansen, Medicinrddet

Sundhedsvidenskabelig chefkonsulent,
Heidi Mgller Johnsen, Medicinradet

11.25-12.00 INDUSTRY PERSPECTIVES ON THE EUROPEAN
HEALTH DATA SPACE

While the proposed legislation around the Euro-

pean Health Data Space (EHDS) raises some seri-

ous questions around IP and industry access to
health care data it also offers potential benefits
for the industry if done correctly. Especially the
uniform European data infrastructure for health
care data offers great opportunities for patients,
health care systems and research both public
and private.

Senior Director Real-World Science
Anders Rething Borglykke, Novo Nordisk

TALERLISTE

15.00-15.30 UPDATE PA MDR & IVDR

Status pa forordningerne om medicinsk udstyr
og in-vitro diagnostisk udstyr, herunder de mere
robuste overgangsregler, der nu er vedtaget for
begge forordningers vedkommende. Status pa
processen for udpegning af bemyndigede organ-
er samt EMA’s rolle indenfor medicinsk udstyr.

Vicedirektar Lene Laursen, Medicoindustrien

15.30-15.40 KORT PAUSE

15.40-16.10 PRICING FROM IP & COMPETITION LAW
PERSPECTIVES

Recent years have seen an ever more intensive
interaction between intellectual property law,
competition law and regulatory affairs in the
pharmaceutical sector. Some eye-catching en-
forcement decisions regarding pricing of

dominant pharmaceutical companies have seen
the day, and policy-wise there is more focus on
anti-competitive practices that might arise from
life cycle management strategies which com-
panies need to be aware of. The presentation
briefly depicts the interaction between IP law
and Competition Law in European Union, moving
over to some of the recent cases regarding pric-
ing and access.

Post-Doc Behrang Kianzad, Faculty of Law,
Copenhagen University

16.10-16.40

HVAD ER PA GENERAL COUNSEL’ENS BORD LIGE
NU OG DE KOMMENDE AR?

Rollen som general Counsel er aldrig kedelig.

Ud over at fungere som general radgiver for
ledelsen og bestyrelsen, sa skal General Counsel
ogsa tage sig af funktionens stategi og organisa-
toriske opgaver. Herunder ligger ogsa et ansvar
for kontinuerligt at s@rge for optimering, effektiv-
isering, og digitalisering.

ndelig skal General Counsel sgrge for at holde
sig opdateret pa ny lovgivning, der kan have ind-
flydelse pa virksomheden. | gjeblikket er nogle
af de ting der fylder, implementeringen af Corpo-
rate Sustainability Reporting Directive, Corporate
Sustainability due diligence, skadelgsholdelse
af ledelsen, samt diversitet.

Group General Counsel & Senior Vice President
Ole Wendler Pedersen, Lundbeck

16.40-16.50 OPSAMLING & SPGRGSMAL - TAK FOR | DAG

Moderator:

% Partner
Martin Draebye Gantzhorn,
Bech-Bruun

% Direktgr
Peter Huntley
Medicoindustrien

% Faglig Direktgr
Mette Aaboe Hansen
Legemiddelstyrelsen

% Sekretariatschef, juridisk granskningsmand
Rikke Baekgaard Thomassen
Etisk Neevn for Leegemiddelindustrien

% Legal Manager
Grimur J6hannsson
European Federation of
Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA)

% Senior Director Real-World Science
Anders Rething Borglykke
Novo Nordisk

% Group DPO
Sdren Sten Klabel
Coloplast

% Managing Associate
Egil Husum
Bech-Bruun

% Formand
Steen Werner Hansen
Medicinradet

% Sundhedsvidenskabelig chefkonsulent
Heidi Mgller Johnsen
Medicinradet

* Vicedirektgr
Lene Laursen
Medicoindustrien

% Post-Doc

Behrang Kianzad
Faculty of Law
Copenhagen University

% Group General Counsel &
Senior Vice President
Ole Wendler Pedersen
Lundbeck



